Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh
poslanca Ndrodnej rady Slovenskej republiky Mareka Krajéiho
k vlidnemu navrhu zdkona, ktorym sa meni a dopitia zakon & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony,

(tla& 705)

1.

V ¢l Tbode 65 § 18 sa za odsek 22 vklada novy odsek 23, ktory znie:

»(23) Ak je predmetom c¢innosti drZitela povolenia na velkodistribuiciu potravina,
ustanovenia osobitného predpisu? sa na jej dodanie nevztahuji.«.

DoterajSie odseky 23 aZ 28 sa ozna¢uju ako 24 az 29.

Odovodnenie:

Osobitny prdvny predpis, zdkon ¢ 91/2019 Z. z
o neprimeranych podmienkach v obchode s potravinami
aozmene adoplneni niektorych zdkonov bol prijimany
s umyslom ochrany podnikatelov v potravindrskom priemysle
pred  znevyhodiovanim  spésobenym uplatriovanim
neprimeranych podmienok kladenych obchodnymi retazcami
a korpordciami. Za subjekty podliehajiice tejio reguldcii sa
povazuju aj dritelia povolenia na velkodistribiciu liekov, a to
aj napriek tomu, Ze predmetom ich distribicie nie su kaziace
sa potraviny, potraviny s krdatkou dobou spotreby alebo
potraviny, ktoré sa doddvaju na velmi frekventovanej bdze.
Naopak, predmet ich distribucie tvoria najmd Specifické
dietetické potraviny (vrdtane kategorizovanych dietetickych
potravin  hradenych z verejného zdravotného poistenia)
a potraviny na osobitné vyZivové icely.

Reguldcia zdkona ¢ 91/2018 Z. z. o neprimeranych
podmienkach v obchode s potravinami a o zmene a doplnent
niektorych zdkonov nezohladriuje charakter obchodného
vztahu medzi poskytovatelom lekdrenskej starostlivosti
a doddvatelom potravin, ktory sa mifia jej ulinku, pricom
sposobuje znacné administrativne a financéné ndklady pre
poskytovatela lekdrenskej starostlivosti najmd v spojent so
zmenou fakturdcie vyvolanou skrdtenim lehoty splatnosti
kiupnej ceny potravin.

Napriek tomu, Ze vzmysle deklarovaného tcelu osobitnej
prdvnej upravy nie je opodstatnené, aby sa tdto osobitnd
prdvna uprava potravin uplatiiovala na prdvne vztahy
dodadvatelského retazca medzi driitelmi povolenia na
velkodistribiciu  liekov  a poskytovatelmi  lekdrenskej
starostlivosti, podla siucasnej pravnej upravy sa aplikuje na
drZitelov povolenia na velkodistribiiciu liekov.



Tadto osobitnd prdvna tiprava sa vztahuje vylucéne na drZitelov
povolenia na velkodistribiiciu liekov a nie na poskytovatelov
lekdrenskej starostlivosti ako dalsi ¢ldnok dodavatelského
retazca, nakolko zdkonom & 383/2019 Z. z., ktorym sa meni
a doplna zdkon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov bola vylicend aplikdcia osobitnej
pravnej dpravy potravin na poskytovatelov lekdrenskej
starostlivosti. Tymto zdkonom viak nebola vylicend aplikdcia
osobitnej prdvnej dpravy vo vztahu k drZitelom povolenia na
velkodistribuciu liekov (a to aj napriek tomu, Ze v zmysle
odévodnenia poslaneckého pozmeriujiiceho ndvrhu v zneni:
»~Navrhovand uprava zabezpedi vyratie vztahu medzi
poskytovatelom lekdrenskej starostlivosti a dodavatelmi (vo
vdcSine drZitel povolenia na velkodistribiciu) z pésobnosti
uvedeného zdkona [..]“ bolo cielom vylucit aplikdciu
osobitnej prdvnej upravy tak vo vztahu k poskytovatelom
lekdrenskej starostlivosti ako aj drzitelov povolenia na
velkodistribiuciu), ¢im doslo k neopodstatnenej diskrepancii
prav a povinnosti  jednotlivych ¢lankov  doddvatel'ského
retazca - poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti a drZitelov
povolenia na velkodistribiuciu liekov. Z vysSie uvedenych
dovodov sa navrhuje zrovnoprdvnit postavenie oboch
subjektov dodavatelského retazca.

2. V¢l Isavypuasta bod 84.
Nasledujtice body sa primerane precisluju.

Odévodnenie:

Navrhuje sa zrusit povinnost oSetrujiiceho lekdra poZiadat
o udelenie povolenia na terapeutické pouZitie registrovaného
lieku nad rdmec stanoveny sihrnom charakteristickych
viastnosti lieku. Ndavrhom novely zdkona sa udeluje
oSetrujucemu lekdrovi pravomoc rozhodovat o terapeutickom
pouziti lieku. Tuto navrhovami dpravu avjej suvislosti
navrhované zmeny (navrhované zmeny ustanovenia § 73a ods.
2) navrhujeme vypustit. PouZivanie liekov v silade so
suhrnnom charakteristickych vlastnosti lieku povaZujeme za
zdsadné azdkladné pravidlo pre bezpecné aiicelné
zaobchddzanie s liekmi. Registrovanie indikdcie a jej uvedenie
v siuhrne charakteristickych viastnosti lieku je zaloZené na
vysledkoch komplexného procesu klinického skisania, ktorym
sa preukdzala ucinnost a bezpecnost lieku pre pacienta.
ZruSenim zdkladnej povinnosti lekdra pouZivar liek
v registrovanych indikdcidch sa umozni, aby sa bez kontroly
Stdtnych autorit (Stdtnym istavom pre kontrolu lieciv,
Ministerstvom  zdravotnictva SR) rozsirilo pouZivanie
registrovanych  liekov v neregistrovanych indikdcidch.



Z uvedeného dovodu sa navrhuje ponechat sicasnd prdvna
uprava.

3. V¢l I'savypuastaju body 95 az 97.
Nasledujuce body sa primerane preéisluju.

Odovodnenie:

Legislativno-technickd iprava siuvisiaca s predchddzajiicim
bodom, vzmysle ktorého jednotlivé zmeny tkajice sa
vyddvania povolenia na vyvoz ludskej plazmy si legislatfvne
spracované prostrednictvom nového znenia ustanovenia a nie
prostrednictvom  jednotlivych bodov zavddzajicich zmeny
v tomto ustanoveni § 70.

4. V¢l Isavypustaja body 98 a 99.
Nasledujuce body sa primerane precisluji.

Odovodnenie:

Ndvrh novely zdkona navrhuje zrusit povinnost oSetrujiiceho
lekdra poZiadat o udelenie povolenia na terapeutické pouZitie
registrovaného lieku nad rdmec stanoveny sihrnom
charakteristickych viastnosti lieku. Ndvrhom novely zdkona sa
udeluje oSetrujiicemu lekdrovi prdvomoc rozhodovat
o terapeutickom pouZiti lieku. Tito navrhovani iipravu a v jej
suvislosti navrhované zmeny (navrhované zmeny ustanovenia
$ 73a ods. 2) navrhujeme vypustit. PouZivanie liekov v silade
so suhrnnom charakteristickych vlastnosti lieku povaZujeme za
zdsadné azdkladné pravidlo pre bezpecné a icelné
zaobchddzanie s liekmi. Registrovanie indikdcie a jej uvedenie
v suhrne charakteristickych viastnosti lieku je zaloZené na
vysledkoch komplexného procesu klinického skisania, ktorym
sa preukdzala ucinnost’ a bezpecnost' lieku pre pacienta.
ZruSenim  zdkladnej povinnosti lekdra pouZivat liek
v registrovanych indikdcidch sa umozni, aby sa bez kontroly
Stdtnych autorit (Stdtnym istavom pre kontrolu lieciv,
Ministerstvom  zdravotnictva SR) rozsirilo pouzivanie
registrovanych  liekov v neregistrovanych indikdcidch.
Z uvedeného dévodu sa navrhuje ponechat sicasnd prdvna
uprava.

5. V&l I'bode 140 § 104 odsek 2 znie:

»(2) Stkromny veterinarny lekar je povinny najneskdr do 15. jula za prvy polrok
prislusného roka a najneskér do 15. janudra za druhy polrok predchadzajuiceho roka
poskytnut’ v elektronickej podobe prislusnej regionalnej veterinarnej a potravinovej
sprave informaciu o spotrebe veterinarnych liekov u potravinovych zvierat na



zaklade udajov v evidencii podanych veterinarnych liekov, ktori stkromny
veterinarny lekar vedie v knihe veterinarnych ikonov podla prilohy &. 3.%.

6. V¢l Isavypustabod 155.

Odovodnenie:
Legislativno-technickd uprava.

Nasledujuce body sa primerane pregisluju.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd vprava reflektujiica zmeny navrhnuté
v suvislosti s preskripciou lieku nad rdmec sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

7. V&l Ibode 171 sa vypustaju slova ,,huménny liek indikovany v stlade s postupom podla

§ 73a ods. 2“.

8. V¢l Isavypastabod211.

Odovodnenie:

Legislativno-technickd viprava reflektujiica zmeny navrhnuté
v suvislosti s preskripciou lieku nad rdmec sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

Nasledujuce body sa primerane preéisluja.

Odévodnenie:

Legislativno-technickd vprava reflektujiica zmeny navrhnuté
v suvislosti s preskripciou lieku nad rdmec sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

9. V(L Ibode 212 sa vyptistaju slova ,,humanneho lieku predpisaného v stilade s postupom

podla § 73a ods. 2 alebo®.

10. CL. VIII a IX sa vypustaju.

Odobvodnenie:

Legislativno-technickd vprava reflektujiica zmeny navrhnuté
v suvislosti s preskripciou liecku nad rdmec sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.

Nasledujuce ¢lanky sa primerane precisluju.

Odovodnenie:

Legislativno-technickd iiprava reflektujiica zmeny navrhnuté
v suvislosti s preskripciou liecku nad rdmec sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku.



11.

12.

Za ¢l IX sa vklada novy &l. X, ktory znie:

.

»ClL X

Zakon €. 156/2018 Z. z., ktorym sa meni a doplila zakon &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zakony sa meni takto:

V ¢l IT druhom bode sa oznagenie pismena ,,ak)* nahradza oznatenim pismena »ad)®.
Nasledujtci €lanok sa primerane preéisluje.

Odévodnenie:

Zmena sa navrhuje vzhladom na nové znenie polozky 152
v zdkone o sprdvnych poplatkoch podla ndvrhu zdkona.
Zmena sa navrhuje z dévodu, Ze po vypusteni pismen by doslo
k nespravnemu zapracovaniu po nadobudnuti ucinnosti
zdkona v termine stanovenom zdkonom ¢ 156/2018 Z. z.

Ustanovenie ¢l. X sa upravi tak, aby v &l. I'bode 170 § 121 odseky 15 aZ 18 nadobudli
ucinnost’ 1. aprila 2022.

Odovodnenie:

Navrh na posunutie ucinnosti ustanoveni v § 121 ods. 15, 16,
17 a 18 na 1. 4. 2022 sa predkladd s cielom poskytnutia
primeranej lehoty pre zdravotné poistovne a NCZI na
vykonanie iprav v procesoch a informacnych systémoch v
suvislosti so zavedenim vydaja ndhradnej  zdravotnickej
pomdocky pre inkontinenciu alebo ndhradnej bezlepkovej
potraviny.



PODPISY K POZMENUJUCEMU NAVRHU
poslanca Ndrodnej rady Slovenskej republiky
~~~ Mareka Kraj¢iho
k vladnemu navrhu zdkona z dq'qs 2021, ktorym sa meni a dopiiia zdkon & 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravetnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni
neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zakony,

(tla¢ 705)
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